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Zertifikat 
 

 
Wir bescheinigen hiermit dem Unternehmen 

 
Blazejewski MEDI-TECH GmbH  
Rheinstraße 1 
79350 Sexau 
Deutschland  
 
 
die Einführung und Anwendung eines 
 
 

Qualitätsmanagementsystems gemäß DIN EN ISO 13485 
 
 
im Geltungsbereich 
 
Entwicklung, Herstellung, Service und Vertrieb von starren, halbflexiblen Endoskopen einschließlich Zubehör  
sowie Kameras, Endoskop-Kamera-Adaptern, Lichtquellen, Video-Monitoren und Video-Systemen für die 
medizinische Endoskopie 
 
 
Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitätsmanagementsystem die Forderungen der 
folgenden Norm erfüllt: 
 
DIN EN ISO 13485:2021 - EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016 
Medizinprodukte – Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen für regulatorische Zwecke 
 
 
 
 
Gültig ab 2024-11-22 Registrier Nr. D1038900029 
Gültig bis 2027-11-21 Bericht Nr. P24-00315-292905 
 
 
 
 
 

   

Stuttgart, den 2024-11-19   
 
 
 
  

  

Zertifizierungsstelle  


		2024-11-21T14:57:16+0000
	mdc medical device certification GmbH




